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Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Raltegravir Viatris (raltegravir)

Spolecnost Viatris stahla svou zadost o registraci pfipravku Raltegravir Viatris uréeného k 1é¢bé infekce
virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1).

Spolecnost svou zadost stahla dne 22. Gnora 2023.

Co je pripravek Raltegravir Viatris a k cemu mél byt pouzivan?

Pripravek Raltegravir Viatris byl vyvinut jako antivirotikum k |é¢bé infekce virem lidské imunodeficience
typu 1 (HIV-1) u dospélych a déti (o télesné hmotnosti nejméné 40 kg). HIV-1 je virus, ktery
zplsobuje syndrom ziskané imunodeficience (AIDS). PFipravek Raltegravir Viatris mél byt pouzivan

v kombinaci s jinymi antivirotiky.

Pripravek Raltegravir Viatris obsahuje lé¢ivou latku raltegravir a mél byt k dispozici ve formé tablet

k uziti dasty.

Pripravek Raltegravir Viatris byl vyvinut jako ,generikum". Znamena to, ze obsahoval stejnou Iécivou
latku jako schvaleny ,referenéni Ié¢ivy pFipravek®, a sice ptipravek Isentress, a mél plsobit stejnym
zplsobem. Vice informaci o generikdch naleznete v pfisludném dokumentu otézek a odpovédi zde.

Jak pripravek Raltegravir Viatris plisobi?

Léciva latka v pripravku Raltegravir Viatris, raltegravir, je inhibitor integrazy. Blokuje enzym nazyvany
integraza, ktery se podili na mnozeni viru HIV. Jestlize je tento enzym blokovéan, virus se nemdze
mnozit jako za béznych okolnosti, ¢imZ se zpomaluje Sifeni infekce. Pfipravek Raltegravir Viatris,
uzivany v kombinaci s jinymi I&éCivymi pFipravky proti infekci HIV, mél snizit mnozstvi viru HIV v krvi

a udrzovat jeho hladinu na nizké Grovni. Pfipravek infekci HIV ani AIDS nelédi, ale oddaluje poskozeni
imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Studie pFinost a rizik lé&ivé latky nejsou u generika nutné, nebot jiz byly provedeny s referenénim
lé¢ivym piipravkem. Stejné jako u vSech lé¢ivych pripravkl provedla spole¢nost studie kvality
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pripravku Raltegravir Viatris. Rovnéz predlozila studie zkoumajici, zda je pfipravek Raltegravir Viatris
«bioekvivalentni® s referenénim léCivym pfipravkem Isentress. Dva lécivé pfipravky jsou
bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny 1écivé latky v téle, a proto se oCekava, ze budou mit
stejny ucinek.

V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co Evropska agentura pro lé&ivé pipravky posoudila informace predloZzené
spolec¢nosti a vypracovala otdzky pro spolecnost. Agentura vyhodnotila odpovédi spole¢nosti na
posledni sadu otdzek, nékteré body viak zlstaly nedoFedené.

Jaké bylo doporuceni agentury v dané dobé?

Na zaklad& vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spoleénosti na otdzky agentury méla agentura
v dobé staZeni zadosti urcité pochybnosti a jeji prozatimni stanovisko bylo, Ze pfripravek Raltegravir
Viatris nemdze byt schvélen k 1é¢bé infekce HIV-1.

Agentura usoudila, Ze bioekvivalence s referen¢nim léCivym pfipravkem nebyla prokazana, protoze

z vysledkl studie vyplyvaiji rozdily v rychlosti absorpce (rychlosti, jakou je 1é&ivy pripravek po jeho
podani vstiebavan). Agentura méla rovnéz pochybnosti ohledné predloZzenych tdajd o kvalité 1é¢ivého
pfipravku, které nemohly zarucit, Ze budouci Sarze pripravku Raltegravir Viatris budou dostatec¢né
kvalitni.

Agentura proto v dobé staZeni zadosti zastavala nazor, Ze na zakladé (daju predlozenych spoleénosti
nem0ze byt 1é¢ivy piipravek registrovan.

Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spolec¢nost?

Spolecnost ve svém dopise, v némz uvédomuje agenturu o stazeni zadosti, uvedla, Ze svou zadost
stahuje, nebot agentura EMA dospéla k zavéru, ze na zdkladé predlozenych Gdajl nelze vyvodit zavéry
o bioekvivalenci pfipravku.

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zafazené do klinickych
studii?

Spoleénost informovala agenturu, ¥e staZeni zadosti nema zadné ddsledky pro pacienty, ktefi jsou
zarazeni do klinickych studii.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1&¢bé, obratte se na
svého lékafe v ramci klinické studie.
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